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Zkracend informace o pfipravku
Nazev piipravku: Dupixent 200 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stikacce / v predplnéném peru, Dupixent 300 mg injekéni roztok v predpinéné injekéni stiikacce / v predpinéném peru. Léciva latka: Dupilumab. Indikace: Atopickd dermatitida (AD): Dupixent je
indikovan k 1éché stiedné tézké az tézké AD u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let a starsich, ktefi jsou vhodnymi kandidaty na systémovou terapii, a k I6¢bé tézké atopické dermatitidy u déti ve véku od 6 mésicti do 11 let, které jsou vhodnymi kandidéty na systémovou terapii.
Astma: Dupixent je indikovan jako pfidatnd udrZovaci lécba u dospélych, dospivajicich od 12 let a déti ve véku od 6 do 11 let s tézkym astmatem se zanétem typu 2 charakterizovanym zvySenym poctem eozinofilliv krvi a/nebo zvySenim mnozstvi exhalovaného oxidu dusnatého (FENO),
jejichz nemoc neni dostatecné kontrolovana inhalacnimi kortikosteroidy (IKS) ve vysokych dévkdch (v pFipadé déti od 6 do 11 let ve stfednich az vysokych davkdch) a dalsim Iécivym pripravkem k udrZovaci 1écbé. Chronickd rinosinusitida s nosni polypézou (CRSwNP): Dupixent
je indikovan jako pridatnd terapie k intranazalnim kortikosteroid@im pro lécbu dospélyich s tézkou CRSWNP, u nich? terapie systémovymi kortikosteroidy a/nebo chirurgicky zakrok nezajistuji dostatecnou kontrolu onemocnéni. Prurigo nodularis: Pfipravek Dupixent je indikovan k léché
stiedné tézkého az tézkého prurigo nodularis (PN) u dospélych, kteff jsou vhodnymi kandidaty pro systémovou terapii. Eozinofilni ezofagitida (EoE): Pripravek Dupixent je indikovdn k Iécbé eozinofiini ezofagitidy u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 1oku s télesnou hmotnosti
alespori 15 kg, jejichz onemocnéni nenf dostatecné kontrolovéno konvencni 1échou, netoleruji ji nebo kteff nejsou pro konvenéni 1écbu vhodnymi kandiddty. Chronickd obstrukéni plicni nemoc (CHOPN): Dupixent je indikovén u dospélych pacientli jako pfidatnd udrzovaci Iécba
nekontrolované chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) charakterizované zvysenym poctem eozinofilli v krvi v kombinaci s inhalacnim kortikosteroidem (IKS), dlouhodobé plisobicim beta2-agonistou (LABA) a dlouhodobé plisobicim muskarinovym antagonistou (LAMA) nebo
vkombinacis LABA a LAMA, nejsou-li IKS vhodné. Chronickd spontdnni urtikarie (CSU): Pripravek Dupixent je indikovan k 1ché stfedné tézké az tézké chronické sponténnf urtikarie u dospélych, dospivajicich a déti (ve véku od 2 let) s nedostatecnou odpovédi na H1-antihistaminika
aktef dosud nebyli léceni anti-IgE terapii CSU. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoliv pomocnou létku. Davkovéni a zpiisob podani subkutanni injekce: Atopickd dermatitida: Doporucend Gvodni dévka dupilumabu u dospélych pacient
je 600 mg, ndsledovand davkou 300 mg kazdy druhy tyden formou subkutanniinjekce. U dospivajicich pacient( ve véku od 12 do 17 let s hmotnosti méné nez 60 kg: tvodni ddvka 400 mg, ndsledované dévkou 200 mg kazdy druhy tyden. U dospivajicich s hmotnosti 60 kg nebo vice: ivodni
dévka 600 mg, ndsledovand dévkou 300 mg kazdy druhy tyden. U déti ve véku od 6 do 11 let s hmotnosti 15 kg a7 méné ne7 60 kg: Gvodni dévka 300 mg v den 1, ndsledovand ddvkou 300 mg v den 15, a ndsledovand dévkou 300 mg kazdé 4 tydny (Q4W), pocinaje 4 tydny po dévce v den
15. Dévka mlize byt u pacientd s télesnou hmotnosti 15 kg az méné nez 60 kg na zékladé posouzent Iékafem zvySena na 200 mg Q2W. U détf ve véku 6 a7 11 let s hmotnosti 60 kg nebo vice: dvodni dévka 600 mg, ndsledovana ddvkou 300 mg kazdy druhy tyden. U déti ve véku
od 6 mésfclido 5 let s hmotnosti 5 az méné nez 15 kg: Uvodni ddvka 200 mg, nésledovand ddvkou 200 mg kazdé 4 tydny. U déti ve véku od 6 mésicti do 5 let s hmotnosti 15 a2 méné nez 30 kg: Gvodni ddvka 300 mg, ndsledované ddvkou 300 mq kazdé 4 tydny. Dupilumab v predplnéném
peru je urcen k pouziti u dospélych a pediatrickych pacientd ve véku od 2 let. Dupilumab v predpinéné injekcni stfikacce je urcen k pouZiti u dospélych a pediatrickych pacient(i ve véku od 6 mésicCi. Dupilumab Ize pouzivat s topickymi kortikosteroidy (TKS) nebo bez nich. U pacientd, u nichz
nebyla po 16 tydnech Iécby zaznamendna z4dnd odpovéd, je treba zvazit ukoncenf1échy AD. Astma: Doporucend ddvka dupilumabu u dospélyich a dospivajicich (od 12 let a starsich): U pacientd s tézkym astmatem uzivajicich perordlnf kortikosteroidy nebo u pacient(i s tézkym astmatem
akomorbidni stfedné tézkou aZ tézkou AD nebo u dospélych pacient(i s komorbidni tézkou CRSWNP je tvodni dévka 600 mg, ndsledovand ddvkou 300 mg kazdy druhy tyden. U v3ech ostatnich pacient je Gvodni dévka 400 mg, nésledovand ddvkou 200 mg kazdy druhy tyden poddvanou
formou subkutanni injekce. U déti ve véku od 6 do 11 let s hmotnosti 15 kg a méné ne7 30 kg: 300 mg kazdé 4 tydny (Q4W). U déti ve véku od 6 do 11 let s hmotnostf 30 kg aZ méné ne7 60 kg: 200 mg kazdy druhy tyden (Q2W) nebo 300 mg kazdé 4 tydny (Q4W). U détive
véku od 6 do 11 let s hmotnosti 60 kg nebo vice: 200 mg kazdy druhy tyden (Q2W). U pediatrickych pacient(i (ve véku od 6 do 11 let) s astmatem a komorbidni téZkou atopickou dermatitidou md byt podle schvélené indikace dodrZovana doporucend ddvka uvedend pro atopickou
dermatitidu. Pacienti uZivajici soucasné perordini kortikosteroidy mohou snizit dévku steroidd, pokud jiZ Iécbou dupilumabem doslo ke klinickému zlepseni. Dupilumab je urcen pro dlouhodobou lécbu. Potieba pokracovani v 16cbé md byt zvdzena nejméné jednou rocné na zakladé
Iékafského vyhodnoceni zévaznosti piiznakll astmatu u pacienta. CRSwNP: Doporucend tvodni ddvka u dospélych pacientd je 300 mg dupilumabu, ndsledovand ddvkou 300 mg kazdy druhy tyden. Dupilumab je uren pro dlouhodobou lécbu. U pacientd, u nichz nebyla po 24 tydnech
zaznamendna zddnd odpoved; je tfeba zvézit ukonceni écby. Prurigo nodularis: Doporucend tvodni dévka dupilumabu u dospélych pacienti je 600 mg (dvé 300mg injekce), nasledovand dévkou 300 mg kazdy druhy tyden. Dupilumab Ize pouZivat s topickymi kortikosteroidy nebo
bez nich. Eozinofilni ezofagitida: Doporucend davka dupilumabu u pacientd s télesnou hmotnosti alesport 15 kg az méné nez 30 kg je 200 mg kazdy druhy tyden (Q2W), s télesnou hmotnosti 30 kg az méné nez 40 kg je 300 mg kazdy druhy tyden (Q2W), s télesnou hmotnosti
40 kg nebo vice je 300 mg kazdy tyden. CHOPN: Doporucend ddvka dupilumabu u dospélych pacient(i je 300 mg, poddvand kazdy druhy tyden. Chronickd spontdnni urtikarie: Doporucend (vodni ddvka dupilumabu u dospélych pacient(i je 600 mg, ndsledovand davkou 300 mg
poddvanou kazdy druhy tyden. U détf a dospivajicich pacientdi ve véku od 6 do 17 let: s hmotnosti 15 kg az méné nez 30 kg: Gvodni dévka 300 mq v den 1 ndsledovana davkou 300 mg v den 15, ndsledné 300 mq kazdé 4 tydny (Q4W), pocinaje 4 tydny po ddvce podané v den 15;
s hmotnosti 30 kg az méné nez 60 kg tvodni dévka 400 mg, ndsledovand ddvkou 200 mq kazdy druhy tyden (Q2W); s hmotnosti vice nez 60 kg tvodni ddvka 600 mg, nésledovana davkou 300 mg kazdy druhy tyden. U déti ve véku od 2 do 5 let: s hmotnosti 5 kg az méné nez 15 kg
(ivodni a ndsledné ddvky 200 mq kazdé 4 tydny (Q4W), s hmotnosti 15 kg az méné nez 30 kg Gvodni a nasledné davky 300 mg kazdé 4 tydny (Q4W). Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Dupilumab neni urcen k 1éché akutnich piznak ani akutnich exacerbaci astmatu
nebo CHOPN. Dupilumab neni uréen k 1éché akutniho bronchospazmu ani status asthmaticus. Po zahdjeni Iécby dupilumabem se nesmi nahle vysadit systémoveé, topické ci inhalacni kortikosteroidy. Hypersenzitivita: Pokud dojde k systémové hypersenzitivni reakci (okamzité nebo
opozdéné), musf byt poddvani dupilumabu okamyité preruseno a musi byt zahdjena prislusné lécba. £ozinofilni stavy: U dospélych pacient(i Iécenych dupilumabem, ktefi se zicastnili programu zaméfeného na vyvoj astmatu, byly hldSeny pfipady eozinofilni pneumonie a pfipady
vaskulitidy konzistentni s eozinofilni granulomatézou s polyangiitidou (EGPA). Parazitdrn infekce (helmintdzy): Pacienti se znamymi parazitarnimi infekcemi byli vylouceni z dcasti v klinickych studiich. Pacienti s jiz existujicimi parazitamimi infekcemi maji byt Iéceni jesté pied zahdjenim
1écby dupilumabem. Pokud se pacienti nakazi béhem Iéchy dupilumabem a nereaquji na antiparazitérni lécbu, musf byt lécha dupilumabem prerusena, dokud infekce neodezni. Piihody souvisejici s konjunktivitidou a keratitidou: Pacienti léceni dupilumabem, u nichz dojde k rozvoji
konjunktivitidy pretrvavajicf i po standardni Iéché nebo pacienti se zndmkami a pfiznaky naznacujicimi keratitidu, majf v piipadé potfeby podstoupit oftalmologické vySetfeni. Komorbidn/ astma; Pacienti Iéceni dupilumabem pro stfedné tézkou aZ tézkou AD nebo tézkou CRSWNP, kieft
majf také komorbidnf astma, nemaji upravovat nebo prerusovat Iécbu astmatu bez konzultace s [ékafem. Pacienti s komorbidnim astmatem majf byt peclivé sledovéni po vysazenf dupilumabu. Ockovdni: Zivé nebo atenuované vakciny se nemajf aplikovat pfi poddvani dupilumabu, protoze
nebyla stanovena jejich klinickd bezpecnost a ticinnost. Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Iécivych pfipravki md se prehledné zaznamenat ndzev podaného pripravku a Cislo Sarze. Interakee: V klinické studii u pacienti s AD byly hodnoceny ticinky dupilumabu na PK substratd
CYP. Ucinek dupilumabu na PK soubézné poddvanych Iéciv se nepfedpoklada. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: /éhotenstvi: Udaje o poddvéni dupilumabu téhotnym Zendm jsou omezené. Dupilumab Ize v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, pokud potencidini pfinos pevaz
potencidini riziko pro plod. Kojeni: Nenf zndmo, zda se dupilumab vylucuje do lidského matefského mléka nebo zda je systémove absorbovdn po perordlnim poddni. Je tfeba rozhodnout, zda je vhodné prerusit kojeni nebo prerusit 1écbu dupilumabem s prihlédnutim k pfinosu kojeni
pro dité a pfinosu Iécby pro Zenu. Fertilita: Studie na zvifatech neprokazaly zhorSeni fertility. U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Dupilumab nemd zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci ticinky: Nejcastéjsimi
nezadoucimi cinky pri 1é¢bé atopické dermatitidy, astmatu a CRSWNP jsou reakce v misté injekce (vCetné erytému, edému, pruritu, bolesti a otoku), konjunktivitida, alergickd konjunktivitida, artralgie, herpes dst a eozinofilie. DalSim nezddoucim tcinkem hidSenym pfi lécbé EoE
a CHOPN byla modfina v misté injekce. U pacienti s CHOPN a CSU byly hidSeny dalsi nezadouci ticinky, jako je indurace v misté injekce a dermatitida v misté injekce. U pacientli s CHOPN byly hldSeny dalsi nezéddouci tcinky, jako je vyrdzka v misté injekce, a u pacient s CSU byl hldsen
hematom v misté injekce. Vzécné byly hidseny pfipady sérové nemoci, reakce podobné sérové nemoci, anafylaktické reakce a ulcerézni keratitidy. Pfedavkovani: Pro pieddvkovanf dupilumabem neexistuje zddnd specifickd lécha. V pfipadé preddvkovani je tieba u pacienta sledovat
jakékoliv zndmky a priznaky nezddoucich tcinkd a okam?ité zahdjit vhodnou symptomatickou [écbu. Doba poutZitelnosti: 3 roky. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovévat v chladnicce (2°C—8°C). Chrdnit pred mrazem, uchovavat v plvodni krabicce, aby byl pfipravek
chrdnén pied svétlem. Baleni: Dupixent 200 mg v 1,14 ml roztoku a Dupixent 300 mg ve 2 ml roztoku v predplnéné injekeni stikacce / v predplnéném peru. Registrani €isla: EU/1/17/1229/005-006, 008-010, 012-014, 016-018, 020, 023-028. DrZitel rozhodnuti
o registraci: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly. Datum posledni revize textu: 9. 7. 2026. Pfipravek Dupixent je vyddvdn pouze na Iékafsky predpis, je piné hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojistént dospélym pacientim, pediatrickym
a dospivajicim pacientim s tézkou formou atopické dermatitidy od 6 let do 18 let, v écbé dospélyich pacientd s tézkou CRSWNP a v lécbé dospélych a dospivajicich pacientdi od 12 let véku s tézkym refrakternim eosinofilnim astmatem. V indikaci u détf ve véku od 6 mésicti do 5 let
s tézkou formou atopické dermatitidy, u déti ve véku od 6 do 11 let s tézkym astmatem, prurigo nodularis, eozinofilni ezofagitida a CHOPN neni dosud hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojistént. Pred

pouzitim pfipravku se seznamte s iplnou informaci o pfipravku. Dal3i informace jsou k dispozici na adrese: Sanofi s.r.o., Generéla Piky 430/26, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111 nebo na www.sanofi.cz.
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